Polidia, 6 mg/ml roztwér do wstrzykiwan (Liraglutidum). Sktad i postaé¢: 1 ml roztworu zawiera 6 mg liraglutydu (Liraglutidum). Jeden
wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony zawiera 18 mg liraglutydu w 3 ml. Roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. Przezroczysty,
bezbarwny roztwér; pH 8,0 - 8,3; osmolalnos¢ 250 - 320 mOsmol/kg. Wskazania: Dorosli. Produkt leczniczy Polidia jest wskazany do
stosowania wraz z dietg o obnizonej warto$ci kalorycznej i zwiekszonym wysitkiem fizycznym w celu kontroli masy ciata u dorostych
pacjentéw, u ktorych poczatkowa warto$¢ wskaznika masy ciata (ang. BMI, Body Mass Index) wynosi: 230 kg/m? (otytos¢), lub =27 kg/m? do
<30 kg/m? (nadwaga) z przynajmniej jedng chorobg wspdtistniejacg zwigzang z nieprawidtowg masg ciata, taka jak zaburzenia gospodarki
weglowodanowej (stan przedcukrzycowy lub cukrzyca typu 2), nadcisnienie tetnicze, dyslipidemia lub obturacyjny bezdech senny. Nalezy
przerwac leczenie, jezeli po 12 tygodniach stosowania produktu leczniczego Polidia w dawce 3,0 mg na dobe u pacjenta nie stwierdzono
zmniejszenia poczatkowej masy ciata o co najmniej 5%. Mtodziez (w wieku 212 lat). Produkt leczniczy Polidia moze by¢ stosowany jako
uzupetnienie zdrowego sposobu odzywiania i zwiekszonego wysitku fizycznego w celu kontroli masy ciata u mtodziezy w wieku 12 lat i
powyzej z: otytoscig (wskaznik masy ciata (ang. BMI, Body Mass Index) odpowiadajacy 230 kg/m2 u dorostych z uwzglgdnieniem punktéw
odciecia okreslonych w standardzie miedzynarodowym)[*] i masa ciata powyzej 60 kg. Nalezy przerwac i poddac ocenie efekty leczenia,
jezeli nie stwierdzono zmniejszenia wartosci wskaznika BMI lub BMI z jednym odchyleniem standardowym o co najmniej 4% po 12
tygodniach stosowania produktu leczniczego Polidia w dawce 3,0 mg na dobe lub w maksymalnej dawce tolerowanej przez pacjenta.
[*]Punkty odciecia BMI okreslone przez miedzynarodowy standard IOTF (ang. International Obesity Task Force) dla otyto$ci wedtug ptci w
przedziale wiekowym 12-18 lat (patrz tabela 1), zgodnie z metodyka Badania 4180. Punkty odciecia BMI okreslone przez migdzynarodowy
standard IOTF dla otytosci wedtug pici w przedziale wiekowym 12-18 Wiek lat. 12 lat - BMI odpowiadajacy 30 kg/m2 u dorostych z
uwzglednieniem punktéw odciecia okreslonych w standardzie miedzynarodowym: pte¢ meska — 26,02; pte¢ zenska — 26,67. Wiek 12,5 lat-
BMI odpowiadajacy 30 kg/m2 u dorostych z uwzglednieniem punktow odciecia okreslonych w standardzie migdzynarodowym: pte¢ meska
26,43; pte¢ zenska 27,24. Wiek 13 lat - BMI odpowiadajacy 30 kg/m2 u dorostych z uwzglednieniem punktéw odciecia okreslonych w
standardzie miedzynarodowym: pte¢ meska — 26,84; pte¢ zenska — 27,76. Wiek 13,5 lat - BMI odpowiadajacy 30 kg/m2 u dorostych z
uwzglednieniem punktéw odciecia okreslonych w standardzie miedzynarodowym: pte¢ meska 27,25; pte¢ zenska — 28,20. Wiek 14 lat - BMI
odpowiadajacy 30 kg/m2 u dorostych z uwzglednieniem punktéw odciecia okreslonych w standardzie miedzynarodowym: pte¢ meska —
27,63; pte¢ zenska -28,57. Wiek 14,5 lat - BMI odpowiadajacy 30 kg/m2 u dorostych z uwzglednieniem punktéw odciecia okreslonych w
standardzie migdzynarodowym: pte¢ meska — 27,98; pte¢ zenska — 28,87. Wiek 15 lat - BMI odpowiadajacy 30 kg/m2 u dorostych z
uwzglednieniem punktéw odciecia okreslonych w standardzie migdzynarodowym: pte¢ meska — 28,30; pte¢ zenska — 29,11. Wiek 15,5 lat -
BMI odpowiadajacy 30 kg/m2 u dorostych z uwzglednieniem punktéw odciecia okreslonych w standardzie miedzynarodowym: pte¢ meska —
28,60; pte¢ zenska — 29,29. Wiek 16 lat - BMI odpowiadajacy 30 kg/m2 u dorostych z uwzglednieniem punktéw odciecia okreslonych w
standardzie miedzynarodowym: pte¢ meska: 28,88; pte¢ zenska — 29,43. Wiek 16,5 lat - BMI odpowiadajacy 30 kg/m2 u dorostych z
uwzglednieniem punktéw odcigcia okreslonych w standardzie miedzynarodowym: pte¢ meska — 29,14; pte¢ zenska — 29,56. Wiek 17 lat -
BMI odpowiadajacy 30 kg/m2 u dorostych z uwzglednieniem punktéw odciecia okreslonych w standardzie miedzynarodowym: pteé
meska:29,41; pte¢ zenska — 29,69. Wiek 17,5 lat - BMI odpowiadajgcy 30 kg/m2 u dorostych z uwzglednieniem punktéw odciecia
okreslonych w standardzie miedzynarodowym: pte¢ meska — 2,70; pte¢ zenska — 29,84. Wiek 18 lat - BMI odpowiadajacy 30 kg/m2 u
dorostych z uwzglednieniem punktéw odcigcia okreslonych w standardzie miedzynarodowym: pte¢ meska — 30,00; pte¢ zenska — 30,00.
Dzieci (w wieku od 6 do <12 lat). Produkt leczniczy Polidia jest wskazany jako uzupetnienie zdrowego sposobu odzywiania i zwigkszonego
wysitku fizycznego w celu kontroli masy ciata u dzieci w wieku od 6 do <12 lat z: otyloscig (BMI 295 percentyla)[*] i masa ciata 245 kg.
Leczenie produktem leczniczym Polidia nalezy przerwac¢ i poddac ocenie, jezeli u pacjentow nie stwierdzono zmniejszenia wartosci
wskaznika BMI lub BMI z jednym odchyleniem standardowym o co najmniej 4% po 12 tygodniach stosowania produktu leczniczego w
dawce 3,0 mg na dobe lub w maksymalnej dawce tolerowanej przez pacjenta. [*] Punkty odciecia BMI okreslone przez CDC (ang. Centers
for Disease Control and Prevention) dla otylosci (=95 percentyla) wedlug ptci w przedziale wiekowym od 6 do <12 lat (patrz tabela 2)
zgodnie z metodykg Badania 4392. Punkty odciecia BMI (Masa ciata w kg/Wzrost w m2) dla otytosci (= 95 percentyla) wedtug pici u dzieci
w wieku od 6 do <12 lat. Wiek 6 lat — Otytos¢, BMI 295 percentyla: pte¢ meska — 18,41; pte¢ zenska — 18,84. Wiek 6,5 lat - Otytos¢, BMI
295 percentyla: pte¢ meska — 18,76; pte¢ zenska — 19,23. Wiek 7 lat - Otytos¢, BMI =95 percentyla: pte¢ meska -19,15; pte¢ zenska —
19,68. Wiek — 7,5 lat - Otytos¢, BMI 295 percentyla: pte¢ meska — 19,59; pte¢ zenska — 20,17. Wiek 8 lat - Otytosé, BMI 295 percentyla:
pte¢ meska — 20,07; pte¢ zenska — 20,70. Wiek 8,5 lat - Otytos¢, BMI 295 percentyla: pte¢ meska — 20,57; pte¢ zenska - 21,25. Wiek 9 lat -
Otytos¢, BMI 295 percentyla: pte¢ meska — 21,09; pte¢ zenska — 21,82. Wiek 9,5 lat - Otyto$¢, BMI 295 percentyla: pte¢ meska — 21,62;
pte¢ zenska — 22,40. Wiek 10 lat - Otytos¢, BMI 295 percentyla: pte¢ meska- 22,15; pte¢ zenska — 22,98. Wiek 10,5 lat - Otytosé, BMI 295
percentyla: pte¢ meska — 22,69; pte¢ zenska — 23,57. Wiek 11 lat - Otyto$¢, BMI 295 percentyla: pte¢ meska — 23,21; pte¢ zenska — 24,14.
Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Dorosli. Dawka poczatkowa wynosi 0,6 mg raz na dobe. W celu poprawy tolerancji
produktu leczniczego przez przewdd pokarmowy, dawke nalezy stopniowo zwiekszac¢ o 0,6 mg na dobe w odstepach wynoszacych co
najmniej jeden tydzien, az do dawki wynoszacej 3,0 mg raz na dobe (patrz tabela 3). Jesli przez kolejne dwa tygodnie po zwiekszeniu
dawki produkt leczniczy jest Zle tolerowany, nalezy rozwazy¢ zakonczenie leczenia. Dobowe dawki wieksze niz 3,0 mg nie sg zalecane.
Harmonogram zwiekszania dawki. Dawka/Tygodnie. Zwiekszanie dawki 4 tygodnie: dawka 0,6 mg/1 tydzien; dawka 1,2 mg/1 tydzien;
dawka 1,8 mg/ 1 tydzien; dawka 2,4 mg/ 1tydzien. Dawka podtrzymujgca — dawka - 3,0 mg. Mtodziez (w wieku 212 lat). W przypadku
miodziezy w wieku od 12 do 18 lat powinien by¢ stosowany podobny harmonogram zwiekszania dawki jak dla oséb dorostych. Dawke
nalezy stopniowo zwieksza¢ az do osiagniecia dawki wynoszacej 3,0 mg (dawka podtrzymujgca) lub do maksymalnej dawki tolerowane;j
przez pacjenta. Dobowe dawki wieksze niz 3,0 mg nie sg zalecane. Dzieci (w wieku od 6 do <12 lat). W przypadku dzieci w wieku od 6 do
12 lat powinien by¢ stosowany podobny harmonogram zwigkszania dawki, jak dla oséb dorostych (patrz tabela 3). Dawke nalezy stopniowo
zwieksza¢ az do osiggniecia dawki wynoszacej 3,0 mg (dawka podtrzymujgca) lub do maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta.
Dobowe dawki wieksze niz 3,0 mg nie sg zalecane. Leczenie liraglutydem powinno by¢ rozpoczynane przez lekarza doswiadczonego w
leczeniu otytosci u dzieci. Pominiecie dawki. Jesli dawka zostata pominieta i nie uptyneto jeszcze 12 godzin od ustalonej pory podawania
produktu leczniczego, dawke nalezy przyjaé mozliwie jak najszybciej. Jesli do podania nastepnej dawki pozostato mniej niz 12 godzin,
nalezy opusci¢ pominieta dawke i nastepng dawke przyja¢ zgodnie z wczesniej ustalonym schematem dawkowania raz na dobe. Nie
nalezy przyjmowac dodatkowej dawki ani zwigksza¢ dawki nastepnego dnia w celu uzupetnienia dawki pominietej. Pacjenci z cukrzycg typu
2. Produkt leczniczy Polidia nie powinien byé stosowany w skojarzeniu z innym agonistg receptora GLP-1. Rozpoczynajgc stosowanie
produktu leczniczego Polidia, nalezy rozwazyé zmniejszenie dawki podawanej jednoczesnie insuliny lub substancji zwiekszajacych
wydzielanie insuliny (takich jak pochodne sulfonylomocznika), aby zmniejszyc¢ ryzyko wystapienia hipoglikemii. Samodzielne kontrolowanie
przez pacjenta stezenia glukozy we krwi jest konieczne w celu skorygowania dawki insuliny lub substancji zwigkszajacych wydzielanie
insuliny. Szczegodlne grupy pacjentéw. Pacjenci w podesztym wieku (265 lat). Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki w zwigzku z
wiekiem pacjenta. Doswiadczenie dotyczace stosowania u pacjentow w wieku 75 lat i powyzej jest ograniczone, dlatego nie zaleca sie
stosowania produktu leczniczego u tych pacjentéw. Zaburzenia czynnosci nerek. Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentow



z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 230 ml/min.). Produkt leczniczy Polidia nie jest zalecany
do stosowania u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min.), w tym u oséb w koficowym stadium
choroby nerek. Zaburzenia czynnosci watroby. Nie zaleca sie dostosowywania dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci watroby. Produkt leczniczy Polidia nie jest zalecany do stosowania u pacjentdéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
watroby i nalezy zachowaé ostroznos¢, stosujac go u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. Dzieci i
miodziez. Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat i powyzej. Bezpieczenstwo stosowania i
skutecznos$¢ liraglutydu u dzieci w wieku ponizej 6 lat nie zostaty okreslone. Sposdb podawania. Produkt leczniczy Polidia nalezy podawaé
wylacznie podskornie. Nie wolno podawac dozylnie ani domiesniowo. Produkt leczniczy Polidia podawany jest raz na dobe o dowolnej
porze, niezaleznie od positkdw. Wstrzykniecia nalezy wykonywaé w powioki jamy brzusznej, udo lub gérng czes¢ ramienia. Miejsce
wstrzykniecia i pore podania mozna zmieni¢ bez dostosowywania dawki. Jednakze, lepiej wstrzykiwa¢ produkt leczniczy Polidia w
przyblizeniu o tej samej porze dnia, po wybraniu najbardziej dogodnej pory. Nalezy zawsze zmienia¢ miejsca wstrzyknie¢ w celu
zmniejszenia ryzyka wystapienia ztogéw amyloidu w miejscu wstrzyknigcia. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na liraglutyd lub na
ktéragkolwiek substancje pomocnicza. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Zachtysnigcie podczas stosowania znieczulenia
ogolnego lub gtebokiej sedacji. U pacjentéw poddanych znieczuleniu ogélnemu lub gtebokiej sedaciji i przyjmujgcych agonistéw receptora
GLP-1 wystepowaty przypadki aspiracji do ptuc. Dlatego przed procedurg znieczulenia ogolnego lub gtebokiej sedacji nalezy wzig¢ pod
uwage zwiekszone ryzyko wystepowania zawartosci resztkowej w zotadku spowodowane opdznionym oproznianiem zotadka. Pacjenci z
niewydolnoscig serca. Nie ma doswiadczenia w leczeniu pacjentéw z zastoinowg niewydolnoscig serca klasy 1V wedlug NYHA (ang. New
York Heart Association), dlatego tez nie zaleca sie stosowania liraglutydu w tej grupie pacjentéw. Szczegdlne grupy pacjentow. Nie
okreslono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania liraglutydu w celu kontroli masy ciata u pacjentéow: w wieku 75 lat lub starszych,
leczonych innymi produktami w celu kontroli masy ciata, z otytoScig wtorng spowodowang zaburzeniami endokrynologicznymi lub
zaburzeniami odzywiania, bgdz leczonych produktami, mogacymi powodowac¢ przyrost masy ciata, z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek, z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Nie zaleca sie stosowania liraglutydu u tych pacjentéw. Poniewaz stosowanie liraglutydu
w celu kontroli masy ciata nie zostato zbadane u pacjentéw z tagodnymi ani umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby, nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas stosowania u tych pacjentéw. Doswiadczenia zwigzane ze stosowaniem u pacjentéw z nieswoistym
zapaleniem jelit oraz gastroparezg cukrzycowg sg ograniczone. Stosowanie liraglutydu nie jest zalecane u tych pacjentéw, gdyz wigze sie z
wystgpieniem przemijajacych dziatan niepozgdanych ze strony uktadu pokarmowego, w tym nudnosci, wymiotéw i biegunki. Zapalenie
trzustki. Podczas stosowania agonistow receptora GLP-1 zaobserwowano wystgpienie ostrego zapalenia trzustki. Pacjentow nalezy
poinformowac o charakterystycznych objawach ostrego zapalenia trzustki. W przypadku podejrzenia zapalenia trzustki, nalezy zaprzestac
stosowania liraglutydu, a po potwierdzeniu ostrego zapalenia trzustki leczenie liraglutydem nie powinno by¢ wznawiane. Kamica zétciowa i
zapalenie pecherzyka zoétciowego. W badaniach klinicznych dotyczacych kontroli masy ciata, obserwowano czestsze wystepowanie kamicy
z6lciowej i zapalenia pecherzyka zoétciowego u pacjentow stosujgcych liraglutyd, niz u oséb przyjmujacych placebo. Mozliwos¢ zwiekszenia
ryzyka wystapienia kamicy zofciowej, a tym samym zapalenia pecherzyka zotciowego, w wyniku znacznego zmniejszenia masy ciata, tylko
czesciowo ttumaczy wzrost czestosci wystepowania tych zaburzen podczas stosowania liraglutydu. Kamica zétciowa i zapalenie
pecherzyka zdéiciowego moga wigzaé sie z koniecznoscig hospitalizacji i chirurgicznego usuniecia pecherzyka zétciowego
(cholecystektomii). Pacjentow nalezy poinformowac o charakterystycznych objawach kamicy zétciowej i zapalenia pecherzyka zoétciowego.
Choroba tarczycy. W badaniach klinicznych leczenia cukrzycy typu 2 dziatania niepozgdane dotyczace tarczycy, jak powiekszenie tarczycy,
byty obserwowane w szczegolnosci u pacjentéow z istniejgcymi wczesniej chorobami tarczycy. W zwigzku z tym, nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania liraglutydu u pacjentéw z chorobami tarczycy. Czesto$é¢ akcji serca. W badaniach klinicznych
obserwowano zwiekszenie czestosci akcji serca podczas stosowania liraglutydu. Czestos¢ akcji serca nalezy kontrolowa¢ w regularnych
odstepach, zgodnie z zasadami postepowania przyjetymi w praktyce klinicznej. Nalezy poinformowac¢ pacjentéw o objawach wzrostu
czestosci akcji serca (kotatanie serca lub uczucie gwattownego bicia serca w spoczynku). U pacjentow, u ktérych stwierdzono znaczacy
klinicznie, dtugotrwaty wzrost czestosci akcji serca w spoczynku, nalezy przerwac¢ leczenie liraglutydem. Odwodnienie. U pacjentow
leczonych agonistami receptora GLP-1 zaobserwowano przedmiotowe i podmiotowe objawy odwodnienia, w tym zaburzenia czynnosci
nerek i ostrg niewydolnos$¢ nerek. Pacjenci leczeni liraglutydem powinni zostaé poinformowani o ryzyku odwodnienia zwigzanym z
dziataniami niepozgdanymi ze strony zotadka i jelit oraz o koniecznosci zapobiegania niedoborom ptynéw. Hipoglikemia u pacjentow z
cukrzyca typu 2. U pacjentéw z cukrzyca typu 2 przyjmujacych liraglutyd w skojarzeniu z insuling i (lub) pochodnymi sulfonylomocznika
ryzyko hipoglikemii moze by¢ zwiekszone. Ryzyko hipoglikemii mozna zmniejszy¢, obnizajac dawke insuliny i (lub) pochodnej
sulfonylomocznika. Dzieci i mtodziez. Epizody hipoglikemii istotnej klinicznie zgtaszano u mtodziezy w wieku (212 lat) leczonej liraglutydem.
Nalezy poinformowa¢ pacjentéw o charakterystycznych objawach towarzyszgcych hipoglikemii oraz odpowiednich dziataniach.
Hiperglikemia u pacjentéw z cukrzycg leczonych insuling. Nie stosowa¢ produktu leczniczego Polidia jako zamiennika insuliny u pacjentéw
z cukrzyca. U pacjentow zaleznych od insuliny notowano wystepowanie cukrzycowej kwasicy ketonowej po gwattownym przerwaniu
podawania lub zmniejszeniu dawki insuliny. Substancje pomocnicze. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na
dawke, to znaczy, ze produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa.
Bezpieczenstwo stosowania liraglutydu byto oceniane w pieciu podwajnie zaslepionych, kontrolowanych placebo badaniach klinicznych, do
ktorych witaczono 5 813 dorostych pacjentéw z nadwagg lub otytoscig i co najmniej jedng chorobg wspdtistniejacq zwigzang z
nieprawidtowg masa ciata. Dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi najczesciej podczas leczenia (67,9%), byly objawy ze strony przewodu
pokarmowego (patrz punkt ,Opis wybranych dziatan niepozgdanych”). Zestawienie dziatan niepozgdanych. Dziatania niepozgdane
zgtoszone u dorostych wymieniono ponizej. Dziatania niepozgdane zostaty wymienione wedtug klasyfikacji uktadéw i narzgdéw oraz
czestosci wystepowania. Czesto$¢ wystepowania definiuje sie w nastepujacy sposob: bardzo czesto (=1/10); czesto (od =1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (od =1/1 000 do <1/100); rzadko (od =1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czesto$¢ nieznana (czestos¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy czestosci, dziatania niepozadane sg przedstawione
wedtug zmniejszajacej sie ciezkosci tych zdarzen. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Rzadko: reakcja anafilaktyczna. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania. Czesto: Hipoglikemia[*]. Niezbyt czesto: odwodnienie. Zaburzenia psychiczne. Czesto: bezsennosc[**].
Zaburzenia ukfadu nerwowego. Bardzo czesto: bél glowy. Czesto: zawroty gtowy, zaburzenia smaku. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto:
Tachykardia. Zaburzenia zotadka i jelit. Bardzo czesto: nudnosci, wymioty biegunka, zaparcie. Czesto: sucho$¢ w jamie ustnej, dyspepsja,
zapalenie zotadka, refluks zotadkowo-przetykowy, bél w nadbrzuszu, nadmierna produkcja gazéw jelitowych, odbijanie sie wzdecie
brzucha. Niezbyt czesto: zapalenie trzustki[***], opdznione opréznianie zotgdka[****]. Czestosc nieznana: niedroznos¢ jelit[t]. Zaburzenia
watroby i drég zétciowych. Czesto: kamica zotciowa[***]. Niezbyt czesto: zapalenie pecherzyka zoétciowego[***]. Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej. Czesto: wysypka. Niezbyt czesto: pokrzywka. Czesto$¢ nieznana: amyloidoza skérna. Zaburzenia nerek i drég moczowych.
Rzadko: ostra niewydolno$¢ nerek, zaburzenia czynnosci nerek. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Czesto: reakcje w miejscu
wstrzykniecia, astenia, zmeczenie.Niezbyt czesto: zte samopoczucie. Badania diagnostyczne. Czesto: zwiekszona aktywnos¢ lipazy,



zwiekszona aktywnos$¢ amylazy. [*] Hipoglikemia (na podstawie objawéw podawanych przez pacjentéw, ale niepotwierdzonych w wynikach
oznaczenh stezenia glukozy we krwi) zgtaszana przez pacjentéw bez cukrzycy typu 2 leczonych liraglutydem w potaczeniu z dietg i
wysitkiem fizycznym. Dodatkowe informacje podano w punkcie ,Opis wybranych dziatan niepozgdanych”. [**] Bezsennos$¢ obserwowano
gtébwnie w okresie pierwszych 3 miesiecy leczenia. [***] Patrz punkt ,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania”.
[****] Z kontrolowanych badan klinicznych fazy Il, llla i lllb. [t] Na podstawie informacji uzyskanych po wprowadzeniu do obrotu. Opis
wybranych dziatan niepozgdanych. Hipoglikemia u pacjentéw bez cukrzycy typu 2. W badaniach klinicznych z udziatem oséb z nadwagq
lub otytoscig bez cukrzycy typu 2, leczonych liraglutydem w potaczeniu z dietg i wysitkiem fizycznym, nie odnotowano zadnego przypadku
ciezkiej hipoglikemii (wymagajacej pomocy osob trzecich). Objawy hipoglikemii zgtosito 1,6% pacjentéw leczonych liraglutydem i 1,1%
pacjentow przyjmujgcych placebo; jednak zdarzen tych nie potwierdzono pomiarami stezenia glukozy we krwi. W wiekszosci przypadkow
hipoglikemia miata tagodne nasilenie. Hipoglikemia u pacjentéw z cukrzyca typu 2. W badaniu klinicznym z udziatem oséb z nadwagag lub
otyloscig i cukrzyca typu 2, leczonych liraglutydem w potaczeniu z dieta i wysitkiem fizycznym, ciezka hipoglikemie (wymagajaca pomocy
0s6b trzecich) zgtosito 0,7% pacjentédw leczonych liraglutydem i tylko u pacjentédw, ktorzy stosowali jednoczes$nie pochodne
sulfonylomocznika. W tej grupie pacjentéow, udokumentowane przypadki objawowej hipoglikemii zgtosito 43,6% oso6b leczonych
liraglutydem i 27,3% o0so6b przyjmujacych placebo. W grupie pacjentéw niestosujgcych jednoczesnie pochodnych sulfonylomocznika,
udokumentowane przypadki objawowe] hipoglikemii (zdefiniowanej jako stezenie glukozy w osoczu wynoszgace < 3,9 mmol/l z
towarzyszacymi objawami) zgtosito 15,7% osdb leczonych liraglutydem i 7,6% oso6b przyjmujacych placebo. Hipoglikemia u pacjentéow z
cukrzyca typu 2 leczonych insuling. W badaniu klinicznym z udziatem oso6b z nadwaga lub otytoscia i cukrzyca typu 2, leczonych insuling i
liraglutydem 3,0 mg na dobe w potaczeniu z dietg i wysitkiem fizycznym, ciezka hipoglikemie (wymagajaca pomocy osob trzecich) zgtosito
1,5% pacjentéw leczonych liraglutydem 3,0 mg na dobe, ktérzy stosowali jednoczesnie 1-2 doustne leki przeciwcukrzycowe. W tym
badaniu, udokumentowane przypadki objawowej hipoglikemii (zdefiniowanej jako stezenie glukozy w osoczu < 3,9 mmol/l z towarzyszacymi
objawami) zgtosito 47,2% oso6b leczonych liraglutydem 3,0 mg na dobe i 51,8% oso6b przyjmujacych placebo. W grupie pacjentéw
stosujacych jednoczesnie pochodne sulfonylomocznika, udokumentowane przypadki objawowej hipoglikemii zgtosito 60,9% os6b leczonych
liraglutydem 3,0 mg na dobe i 60,0% oséb przyjmujacych placebo. Dziatania niepozadane ze strony uktadu pokarmowego. W wigkszosci
przypadkow objawy ze strony przewodu pokarmowego byty przemijajace, fagodne lub umiarkowanie nasilone i nie prowadzity do rezygnaciji
z leczenia. Wystepowaty zazwyczaj w pierwszych tygodniach leczenia i zmniejszaty sie w ciagu kilku dni lub tygodni nieprzerwanego
leczenia. U pacjentéw w wieku 65 lat lub starszych leczonych liraglutydem moze wystapi¢ wiecej dolegliwosci ze strony uktadu
pokarmowego. U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 230 ml/min.) leczonych
liraglutydem moze wystgpi¢ wiecej dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego. Ostra niewydolno$¢ nerek. Istniejg doniesienia o
wystepowaniu ostrej niewydolnosci nerek u pacjentéw leczonych agonistami receptora GLP-1. Wiekszo$¢ przypadkéw odnotowano u
pacjentéw, u ktérych wystepowaly nudnosci, wymioty lub biegunka, powodujace zmniejszenie objetosci ptynéw w organizmie. Reakcje
alergiczne. Po wprowadzeniu liraglutydu do obrotu zgtoszono kilka przypadkdéw reakcji anafilaktycznych z objawami takimi jak:
niedocisnienie tetnicze, kotatanie serca, dusznos$c i obrzek. Potencjalnie, reakcje alergiczne moga stanowi¢ zagrozenie zycia. W przypadku
podejrzenia reakcji anafilaktycznej, stosowanie liraglutydu powinno zosta¢ przerwane i nie powinno by¢ wznawiane. Reakcje w miejscu
wstrzykniecia. U pacjentdw leczonych liraglutydem zgtaszano wystepowanie reakcji w miejscu wstrzykniecia. Reakcje te byly zwykle
tagodne, miaty przemijajacy charakter i w wiekszosci przypadkéw ustepowaty w czasie dalszego leczenia. Tachykardia. W badaniach
klinicznych przypadki tachykardii odnotowano u 0,6% pacjentéw leczonych liraglutydem i u 0,1% pacjentéw przyjmujgcych placebo.
Wiegkszos$¢ z nich miata tagodne lub umiarkowane nasilenie. Byty to przypadki odosobnione, ktére w wiekszos$ci ustepowaty w czasie
dalszego leczenia liraglutydem. Amyloidoza skérna. W miejscu wstrzyknigcia moze wystgpi¢ amyloidoza skérna. Dzieci i mtodziez. W
badaniu klinicznym przeprowadzonym z udziatem mtodziezy z otyto$cig w wieku od 12 do 18 lat, 125 pacjentéw otrzymywato liraglutyd
przez 56 tygodni. W ogélnym podsumowaniu, czestos¢, rodzaj i ciezkos¢ dziatan niepozadanych u miodziezy z otytoscig byty
poréwnywalne z tymi, ktére obserwowano u os6b dorostych. Wymioty wystepowaly z 2-krotnie wiekszg czestoscig u mtodziezy niz u oséb
dorostych. Odsetek pacjentow, ktérzy zgtosili co najmniej jeden epizod hipoglikemii istotnej klinicznie byt wiekszy w grupie leczonej
liraglutydem (1,6%) w poréwnaniu z placebo (0,8%). W trakcie badania nie wystapity epizody ciezkiej hipoglikemii. W badaniu klinicznym
przeprowadzonym z udziatem dzieci z otyloscig w wieku od 6 do 12 lat (Badanie 4392), 56 pacjentow otrzymywato liraglutyd przez 56
tygodni. W ogolnym podsumowaniu, czestos¢, rodzaj i ciezkos¢ dziatan niepozadanych u dzieci z otytoscig byly poréwnywalne z tymi, ktére
obserwowano u mtodziezy i os6b dorostych. Odnotowano wiecej dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego u dzieci,
zaréwno w grupie przyjmujace;j liraglutyd, jak i w grupie przyjmujacej placebo, w poréwnaniu do mtodziezy i oséb dorostych, z dwukrotnym
wzrostem czestosci wystepowania wymiotéw u dzieci w poréwnaniu do mtodziezy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie
181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. Pozwolenie nr 29340 wydane przez MZ. Produkt leczniczy wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2025.12.17



